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Tilgang til data — et eksempel fra BigMed-

prosjektet

Vibeke Binz Vallevik
prosjektleder BigMed / DNV GL

“..lay the foundation for an ICT platform that addresses the
pottlenecks for clinical implementation of precision medicine and
paves the way for novel big data analytics.”
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J A finne like pasienter
Symptoms
Observations
Labtests Biomarkers Environmental factors

Imaging Genetic sequencing Personal attributes
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REK

IT-Sikkerhets-
leder

PVO

bruar 2017 — Forhandsdrgftelse forskningsstgtte

Datatilsynet Sykehuspartner

OuS

0. mars 2017 — Forhandsdrgftelse juridisk

23. mars 2017 - Forhandsdrgftelse

9. mai 2017: REK-sgknad, alt samlet

Mars. 2017: Forhandsdrgftelse

August 2017: BigMed trekker REK-
spknad grunnet sgknadens
kompleksitet. Tilbake til opprinnelig

13. juni 2017 -
Diskusjon «REK er feil
adressat.» Dette er
datatilsynets sak.

Juli 2017: For kompleks til
a behandle i kommité

August 2017: Igangsette og
klargjgre prosess for
datauttrekk

19. september 2017: Nye REK-sgknadgr separat
for WP9 og WP10, Ingen koblinger

Oktober 2017: Mgte med PVO

for informasjon om prosessen. 17. november 2017.: Godkjenning

Februar 2018: Fgrste
utkast av
Igsningskonsept for
datauttrekk sendes fra

Feb 2018: Informasjons-
sikkerhetsleder mottar
rosessbeskrivelse

Sykehuspartner

18. Mai 2018: BigMed 6. mars 2018: PVO sender brev om at prosjektet ma stanses 19. mai 2018:

sender DPIA v. 1.0 til PVO 0. mars 2018: Drgftingsmgte med PVO angaende brev. Lgsningskonsept og ROS
sendt til IT--

4. 0g 7. mai 2018:
Endringsmeldinger sendt til
REK

sikkerhetsansv. for
godkjenning.

ﬁ «Avvent veileder fra
datatilsynet»

25. Og 29. juni:
Godkjenning REK
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15,.2018 Oppdatert DPIA

O T oot 27 nugust T
godkjenning DPIA godkjenning ROS

--------------------------------- Januar 2019:
Juni-august Utsendingav. T 2
informasjonsskriv til > :  Etablere SQL-database
pasienter :  Gjgre uttrekk

:  Anonymisere
\/ Kryptere
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